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Europos santrauka placiajai visuomenei

Rivastigmine Hexal
rivastigminas

Sis dokumentas yra Rivastigmine Hexal Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Rivastigmine Hexal rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos rivastigmino. Gaminamos $io
vaisto kapsulés (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg ir 6 mg) ir geriamasis tirpalas (2 mg/ml).

Kam vartojamas Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal skirtas pacientams, sergantiems lengva ar vidutinio sunkumo Alzheimerio
demencija — smegeny veiklos sutrikimu, palaipsniui veikianciu atmintj, protinius gebé&jimus ir elgsena.
Rivastigmine Hexal taip pat galima skirti lengvai ir vidutinio sunkumo demencijai gydyti Parkinsono liga
sergantiems pacientams.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Rivastigmine Hexal?

Gydyma vaistu Rivastigmine Hexal turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos arba
Parkinsono liga serganciy pacienty demencijos diagnozavimo ir gydymo patirties. Gydyma galima
pradéti tik tuo atveju, kai yra slaugytojas, reguliariai stebintis, kaip pacientas vartoja Rivastigmine
Hexal. Gydymas tesiamas tol, kol veiksmingas, taciau pasireiskus Salutiniam poveikiui doze galima
sumazinti arba gydyma nutraukti.

Vaisto Rivastigmine Hexal geriama du kartus per parg — i$ ryto ir vakare su maistu. Kapsulés
nuryjamos nesmulkintos. Pradiné vaisto dozé yra po 1,5 mg du kartus per parq. Jei paciento
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organizmas toleruoja Sig pradine doze, ne dazniau nei kas dvi savaites jg galima didinti po 1,5 mg, kol
pasiekiama standartiné 3—6 mg dozeé du kartus per parg. Kad gydymas bty kuo veiksmingesnis,
pacientui skiriama didziausia jo organizmo toleruojama doze, nevirsijant 6 mg du kartus per para.

Kaip veikia Rivastigmine Hexal?

Veiklioji Rivastigmine Hexal medziaga rivastigminas yra vaistas nuo demencijos. Sergant Alzheimerio
demencija arba su Parkinsono liga susijusia demencija Zista tam tikros smegeny nervy lastelés ir dél
to mazéja neurotransmiterio acetilcholino (signalus tarp nervy lasteliy pernesancios cheminés
medziagos) kiekis. Rivastigminas slopina acetilcholing skaidanciy fermenty acetilcholinesterazés ir
butirilcholinesterazés veikla. Slopindamas Siuos fermentus, Rivastigmine Hexal didina acetilcholino
kieki smegenyse ir padeda slopinti Alzheimerio demencijos arba Parkinsono ligos sukeltos demencijos
simptomus.

Kaip buvo tiriamas Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal poveikis tirtas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 2 126 lengvos arba vidutinio
sunkumo formos Alzheimerio liga serganciais pacientais. Be to, Rivastigmine Hexal poveikis tirtas
tyrime su 541 pacientu, serganciu Parkinsono ligos sukelta demencija. Visi tyrimai truko 3esis
menesius. Juose Rivastigmine Hexal poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios
medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo dviejy pagrindiniy, sriciy simptomuy pokyciai:
kognityviniy (gebéjimo mastyti, mokytis ir atsiminti) ir bendryjy (apima kelias sritis: bendraja funkcija,
kognityvinius simptomus, elgseng ir gebéjima atlikti kasdiene veikla).

Atliktas papildomas tyrimas su 27 pacientais, siekiant jrodyti, kad vartojant Rivastigmine Hexal
kapsules kraujyje susidaro panasi veikliosios medziagos koncentracija kaip ir vartojant geriamajj
tirpala.

Kokia Rivastigmine Hexal nauda nustatyta tyrimuose?

Rivastigmine Hexal veiksmingiau uz placebg padéjo kontroliuoti ligos simptomus. Trijuose Rivastigmine
Hexal tyrimuose su Alzheimerio demencija serganciais pacientais nustatyta, kad pacienty, kurie vartojo
6—9 mg Rivastigmine Hexal doze per parg, kognityviniy simptomy rodiklis vidutiniSkai padidéjo

0,2 balo nuo 22,9 balo tyrimo pradzioje, o placeba vartojusiy pacienty — 2,6 balo nuo 22,5 (mazesnis
skaicius rodo geresnj rezultatg). Bendrasis simptomy rodiklis Rivastigmine Hexal vartojusiy pacienty
grupeje padidéjo 4,1 balo, o placebg vartojusiy pacienty grupeje — 4,4.

Parkinsono ligos sukelta demencija serganciy pacienty, vartojusiy Rivastigmine Hexal kapsules,
kognityviniai simptomai nuo mazdaug 24 baly pagerejo 2,1 balo, o vartojusiy placeba pablogéjo 0,7
balo. Bendrasis simptomy rodiklis taip pat labiau pageréjo Rivastigmine Hexal vartojusiy_pacienty
grupéje.

Kokia rizika siejama su Rivastigmine Hexal vartojimu?

Salutiniai gydymo Rivastigmine Hexal reidkiniai priklauso nuo gydomos demencijos tipo. Apskritai,
dazniausi Salutiniai reiskiniai yra pykinimas (pasireiSkes 38 pacientams i$ 100) ir vémimas (pasireiskes
23 pacientams i$ 100), ypac tuomet, kai Rivastigmine Hexal dozé didinama. ISsamy visy Salutiniy
reisSkiniy, apie kuriuos pranesta gydant Rivastigmine Hexal, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Rivastigmine Hexal negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) rivastigminui, kitiems
karbamato dariniams arba bet kuriai pagalbinei medziagai. Rivastigmine Hexal negalima skirti
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pacientams, kuriems anksciau galéjo pasireiksti sunki Exelon pleistro sukelta alerginé reakcija,
vadinamasis ,,alerginis kontaktinis dermatitas*.

Kodél Rivastigmine Hexal buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad Rivastigmine Hexal nelabai veiksmingai malSina Alzheimerio demencijos
simptomus, nors kai kuriems pacientams jis ities naudingas. IS pradziy komitetas padaré iSvada, kad
Parkinsono ligos sukeltai demencijai gydyti skiriamo Rivastigmine Hexal teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizika. Vis délto, persvarstes Sig savo nuomone, komitetas nusprendé, kad nedidelis
vaisto veiksmingumas vis tik gali bati naudingas kai kuriems i$ Siy pacienty.

Todél jis nusprende, kad Rivastigmine Hexal nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Rivastigmine Hexal:

Europos Komisija 2009 m. gruodZio 11 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Rivastigmine
Hexal rinkodaros leidima. Sis rinkodaros leidimas suteiktas remiantis 1998 m. vaistui Exelon suteiktu
rinkodaros leidimu (,informuotas sutikimas*).

ISsamy Rivastigmine Hexal EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Rivastigmine Hexal rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012-11.
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